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4.2

4.3

e Veterindria

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Nisinject 175 mg Suspensdo Injetavel

COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):

Amoxicilina (na forma de trihidrato de amoxicilina) 140 mg
Acido clavulanico (na forma de clavulanato de potéssio) 35 mg
Excipientes:

Hidroxianisol butilado (E320) 0,08 mg
Hidroxitolueno butilado (E321) 0,08 mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.
FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo injetavel.
Suspensao oleosa esbranquicada a creme.

INFORMAGCOES CLINICAS

Espécies-alvo

Bovinos e caninos (cées)

Indicac@es de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Em bovinos:

Mastite

InfecBes respiratorias

InfecOes dos tecidos moles (p. ex.: inflamacdo do umbigo/articulagdes, abcessos, etc.).
Em caninos (caes):

InfecBes das vias respiratorias, das vias urinarias e infe¢des cutaneas e dos tecidos moles (p.
ex.: abcessos, piodermite, saculite anal e gengivite).

Contraindicacdes

Nao administrar a animais com hipersensibilidade conhecida a penicilina ou a outras
substéancias do grupo dos betalactamicos.

Nao administrar a animais com disfuncéo renal grave, acompanhada de andria ou oligria.

N&o administrar a coelhos, porquinhos-da-india, hamsters ou gerbilos.
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A administracdo deste medicamento veterinario esta contraindicada nos casos em que se
conhece a ocorréncia de resisténcia a associacdo de penicilinas ou de outras substancias do
grupo dos betalactamicos.

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

O é&cido clavulénico é sensivel a humidade. Portanto, € muito importante utilizar uma seringa
completamente seca quando extrair a suspensdo para injetavel, para evitar contaminar com
gotas de agua o contetdo restante do frasco para injetavel.

A contaminagdo forma gotas distintas de descoloragdo castanha, escuras, correspondentes as
goticulas de &gua introduzidas. O material assim afetado n&o deve ser administrado, porque a
sua poténcia pode ter sido significativamente reduzida.

Agitar bem antes de administrar.

Precaucdes especiais de utilizacéo

(i) Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Este medicamento veterinario ndo contém um conservante antimicrobiano.

Caso ocorra uma reagdo alérgica, o tratamento deve ser suspenso.

A administragdo inapropriada do medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia de
bactérias resistentes a amoxicilina/acido clavulanico e a outras substancias do grupo dos

betalactamicos.

Em animais com insuficiéncia hepética e renal deve-se fazer uma avaliagdo cuidadosa do
esquema posoldgico.

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de suscetibilidade e ter
em conta as politicas antimicrobianas oficiais e locais.

Para tratamento de primeira linha, nos casos em que os testes de sensibilidade sugerirem que
esta abordagem é eficaz, deve ser adotada uma terapéutica antibacteriana de espectro estreito.
E necessario cuidado ao administrar o medicamento veterinario a pequenos herbivoros, além
dos indicados em 4.3.

(ii) Precaucbes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos
animais

As penicilinas e as cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apés injecéo,
inalacdo, ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode conduzir
a reagdes cruzadas com as cefalosporinas e vice-versa. As reacdes alérgicas a estas
substancias podem ser ocasionalmente graves.

Nao manipular este medicamento veterinario se tiver hipersensibilidade a este, ou se foi
advertido para ndo trabalhar com estas preparagoes.

Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar imediata e abundantemente com agua.
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Manusear este medicamento veterindrio com muito cuidado de forma a evitar a exposicao,
tomando todas as precaucdes recomendadas.

Se apresentar sintomas ap0s a exposicao, tal como erupgdo cutanea, deve consultar o médico
e mostrar-lhe este aviso. Edema do rosto, l&bios ou olhos ou dificuldade respiratéria sdo
sintomas mais graves que exigem consulta médica urgente.

Lavar as maos ap0s a administracao.
Reac0es adversas (frequéncia e gravidade)

Apo6s a administragdo do medicamento veterinario podem ocorrer, em casos raros, diarreia,
vomitos e sudacdo. Com estes agentes podem ocorrer reacfes de hipersensibilidade nao
relacionadas com a dose. Ocasionalmente, podem ocorrer reacdes alérgicas (p. ex.: reacdes
cutaneas, anafilaxia).

Apos a administracdo podem ocorrer reagOes tecidulares locais no local da injecdo. Estas
reacOes sdo geralmente edemas e/ou endurecimento ligeiro a moderado, que podem persistir
até 2 semanas ap6s administracdo da dose recomendada nos muasculos da perna ou da garupa
e até 4 dias apds a administracdo da dose recomendada nos musculos do pescoco.
Ocasionalmente a injecdo pode causar dor. A administragdo do medicamento veterinario
pode, ocasionalmente, provocar dor ou prurido durante a injecdo e/ou reagéo tecidular local.

Utilizagdo durante a gestacao, a lactacéo e a postura de ovos

Estudos realizados em animais de laboratério ndo mostraram nenhuma evidéncia de efeitos
teratogénicos. Administrar apenas de acordo com a avaliagdo risco/beneficio realizada pelo
meédico veterinario responsavel.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi avaliada em vacas e cadelas gestantes ou
lactantes.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interacio

O efeito bactericida da amoxicilina € neutralizado pela administracdo simultanea de
medicamentos com acao bacteriostatica (macrdlidos, sulfonamidas e tetraciclinas).

O potencial para reacOes alérgicas cruzadas com outras penicilinas deve ser considerado. As
penicilinas podem aumentar os efeitos dos aminoglicésidos.

Posologia e via de administracéo

O medicamento veterinario esta indicado para administracdo intramuscular a bovinos e para
administracdo subcutanea a caninos.

A dose recomendada de 8,75 mg/kg de peso corporal [7 mg/kg de peso corporal de
amoxicilina e 1,75 mg/kg de peso corporal de acido clavulanico] (1 ml por 20 kg de peso
corporal) como dose Unica diaria durante 3 a 5 dias. Agitar bem o frasco antes de administrar.
Usar uma agulha e seringa estéreis e completamente secas. Limpar o septo antes de retirar
cada dose.

O volume maximo administrado no local da injecdo ndo deve exceder 10 ml.
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Consultar também a Secgdo 4.5 (i).
4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Em bovinos, o medicamento veterinario é bem tolerado quando administrado numa dose até 2
vezes a dose recomendada, até um maximo de 5 dias.

Estudos realizados em bovinos aos quais foi administrada a dose recomendada duas vezes
esta dose, apresentaram lesbes musculares temporérias e dependentes da dose no local da
injecdo, que resultaram em aumento dos niveis de creatina quinase e de aspartato
aminotransferase. As rea¢des no local da injecdo tiveram tendéncia a ser dependentes da dose
e ficaram completamente resolvidas no espago de 2 semanas apds a administracdo na perna e
na garupa e no espaco de 4 dias ap6s a administracdo no pescoco, mesmo para o dobro da
concentragdo recomendada. N&o foram detetadas outras anomalias clinicamente
significativas.

O medicamento veterinario é bem tolerado para doses até 3 vezes a recomendada
administrada até 6 dias em cdes; contudo, para concentracGes 3 vezes superiores a dose
recomendada em cdes, podem ocorrer rea¢des no local da inje¢cdo que ficam resolvidas ao fim
de 2 semanas.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 42 dias.
Leite: 60 horas (5 recolhas de leite).

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: Antimicrobiano
Cddigo ATCvet: QJ01CR02

51 Propriedades farmacodinamicas

Modo de Acéo

Amoxicilina é um antibi6tico betalactamico que na sua estrutura contém o anel betalactamico
e o0 anel de tiazolidina comuns a todas as penicilinas. A amoxicilina apresenta atividade
contra bactérias Gram-positivas e Gram-negativas suscetiveis.

Os antibidticos betalactamicos impedem a formacédo da parede celular bacteriana interferindo
com os estagios finais da sintese de peptidoglicanos. Eles inibem a atividade das enzimas
transpeptidase, que catalizam a reticulacdo entre as unidades poliméricas de glicopéptidos
gue formam a parede celular. Eles exercem uma acdo bactericida, mas provocam a lise
apenas das células em crescimento.

O acido clavulanico é um dos metabolitos naturais do estreptomicete Streptomyces
clavuligerus. A sua estrutura é semelhante a do ndcleo da penicilina, incluindo o facto de
possuir um anel betalactdmico. O &cido clavulanico ¢ um inibidor das betalactamases, que
inicialmente atua competitivamente mas que por fim atua irreversivelmente.

O acido clavulanico penetra na parede da célula bacteriana ligando-se as betalactamases intra
e extracelulares.
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Amoxicilina é suscetivel a decomposi¢do por R-lactamases produzidas por algumas espécies
de bactérias e, portanto, a combinacdo com um inibidor eficaz da R-lactamase (&cido
clavulénico) aumenta o espectro de bactérias contra as quais é ativa, incluindo as espécies
produtoras de R-lactamases.

A amoxicilina potenciada é ativa in vitro contra uma vasta gama de bactérias clinicamente
importantes, incluindo:

Bactérias Gram-positivas:

Estafilococos (incluindo as estirpes produtoras de betalactamases)
Estreptococos

Corinebactérias

Clostridios

Bactérias Gram-negativas:

Escherichia coli

Campylobacter spp

Klebsiella spp

Proteus spp

Pasteurella spp

Bacteroides (incluindo as estirpes produtoras de betalactamases)
Haemophilus spp.

Outro modo de resisténcia possivel a antibidticos betalactamicos pode estar associado a
mutacGes cromossoémicas em bactérias, que resultam em modificacbes das proteinas de
ligacdo a penicilina (PBP), ou a modificagdo da permeabilidade celular a antibiéticos -
lactdmicos; por natureza, estas mutagdes cromossémicas tém tendéncia a desenvolver-se
lentamente, principalmente por transmissdo vertical. Comunicou-se uma tendéncia na
resisténcia de E. coli.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Ap6s administragcdo intramuscular a bovinos e administragdo subcutanea a cdes, a
amoxicilina e o cido clavulanico sdo bem absorvidos e distribuidos nos tecidos. A principal
via de eliminagdo de amoxicilina e de &cido clavulanico é através da urina.

Apods administragdo intramuscular da dose Unica diaria recomendada do medicamento
veterinario a bovinos durante cinco dias consecutivos, observaram-se 0s seguintes
parametros:

Cmax 1,69 pg/ml, Tmax 2,67 h, AUC 30,59 pg/ml.h e t%2 15,22 h para a amoxicilina e Cmax
0,94 pg/ml, Tmax 1,3 h, AUC 3,123 pg/ml.h e t% 1,71 h para o &cido clavulanico.

Apods administracdo subcutdnea da dose méaxima recomendada para cées, observaram-se 0s
seguintes paradmetros: Cmax 8,66 pg/ml, Tmax 1,78 h e AUC 50,98 ug/ml.h para a
amoxicilina.
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INFORMACOES FARMACEUTICAS

Lista de excipientes

Dicaprilato/caprato de propilenoglicol

Hidroxianisol butilado

Hidroxitolueno butilado

Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 1 ano.
Prazo de validade apés a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

Precaugdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Apos a primeira perfuragdo do frasco, o seu conteido deve ser administrado no prazo de 28
dias.

Eliminar o material que n&o for administrado.

Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

O medicamento veterinario é fornecido em frascos de vidro de tipo Il incolores de 50 ml e
100 ml, com tampdes de nitrilo e tampas de aluminio.

Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de
acordo com a legislagéo em vigor.

TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

51531
DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

24 de junho de 2004/28 de abril de 2009.
DATA DA REVISAO DO TEXTO
Outubro 20109.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{CARTONAGEM, frascos de 50 e 100 ml }

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

Nisinject 175 mg suspensao injetavel.

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS |

Suspensdo esbranquicada contendo amoxicilina 140 mg/ml na forma de trihidrato de amoxicilina e
acido clavulanico 35 mg/ml na forma de clavulanato de potassio, numa base oleosa.
Excipientes: hidroxianisol butilado 0,08 mg e hidroxitolueno butilado 0,08 mg.

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

Suspensao injetavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

50/200 ml

| 5. ESPECIES-ALVO |

Bovinos e caninos (cées)

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES) |

Consultar o folheto informativo antes de administrar.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO |

O medicamento veterinario esta indicado para administracéo intramuscular a bovinos e administracdo
subcuténea a caninos.

A dose recomendada de 8,75 mg/kg de peso corporal [7 mg/kg de peso corporal de amoxicilina e 1,75
mg/kg de peso corporal de &cido clavulanico] (1 ml por 20 kg de peso corporal) como dose Unica
diaria durante 3 a 5 dias.

Agitar bem antes de administrar. Usar uma agulha e seringa estéreis e completamente secas. Limpar o
septo antes de retirar cada dose. A suspensdo ndo é adequada para administracdo intravenosa ou
intratecal.

O volume méaximo administrado no local da injecdo ndo deve exceder 10 ml.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 42 dias.
Leite: 60 horas (5 ordenhas).
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO ‘

Leia todas as outras adverténcias do folheto informativo.

Nao administrar a animais com hipersensibilidade conhecida a penicilina ou a outras substancias do
grupo dos betalactamicos. Nao administrar a coelhos, porquinhos-da-india, hamsters ou gerbilos. Nao
administrar a animais com disfungéo renal grave, acompanhada de andria ou oligdria.

A administracdo do medicamento veterinario pode, ocasionalmente, provocar dor durante a injecdo
e/ou reacdo tecidular local.

A administragdo do medicamento veterinario estd contraindicada nos casos em que se conhece a
ocorréncia de resisténcia a combinagcdo de penicilinas ou a outras substancias do grupo dos
betalactdmicos. Apds a administracdo do medicamento veterinario podem ocorrer, em casos raros,
diarreia, vomitos e sudac&o.

ADVERTENCIAS PARA O UTILIZADOR

As penicilinas e as cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apés injecdo, inalagéo,
ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode conduzir a reagoes
cruzadas com as cefalosporinas e vice-versa. As reacdes alérgicas a estas substancias podem ser
ocasionalmente graves. Deve ser tomado em conta o potencial para a ocorréncia de reacdo cruzada
alérgica com outras penicilinas. As penicilinas podem aumentar os efeitos dos aminoglicésidos.

Ndo manusear este medicamento veterinario se sabe que estd sensibilizado, ou se o tiverem
aconselhado a ndo trabalhar com estas preparacoes.

Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar imediata e abundantemente com agua.

N&o manipular este medicamento veterinario se tiver hipersensibilidade a este, ou se foi advertido
para ndo trabalhar com estas preparac6es.

Manusear este produto com muito cuidado para evitar exposi¢do, tomando todas as precaugdes
recomendadas.

Se apresentar sintomas ap6s a exposicao, tal como erupc¢do cutdnea, deve consultar o médico e
mostrar-lhe este aviso. Edema do rosto, labios ou olhos ou dificuldade respirat6ria sdo sintomas mais
graves que exigem consulta médica urgente.

Lavar as maos ap0s a administracao.

10. PRAZO DE VALIDADE ’

VAL.: dd/mm/aa

11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO ]

Conservar a temperatura inferior a 25 °C. Ap6s a primeira perfuracdo do frasco, o seu conteildo deve
ser administrado no prazo de 28 dias.

Ocasionalmente, as penicilinas e as cefalosporinas podem causar reacGes alérgicas graves. Leia as
adverténcias para o utilizador indicadas na embalagem. Eliminar o medicamento veterinario que nao
for administrado.
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12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO
OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislagdo em vigor.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERII}IARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinéria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

AIM n° 51531

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote:
VAL.:

Informagéo adicional: Consultar o Folheto Informativo.

Distribuido por

Bayer Portugal SA

Rua Quinta do Pinheiro, 5,
2794-003 Carnaxide
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{ ROTULAGEM, frascos de 50 e 100 ml }

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

Nisinject 175 mg suspensao injetavel

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS |

Este medicamento veterinario contém amoxicilina 140 mg/ml na forma de trihidrato de amoxicilina e
acido clavulanico 35 mg/ml na forma de clavulanato de potassio, huma base oleosa. Excipientes:
hidroxianisol butilado 0,08 mg e hidroxitolueno butilado 0,08 mg.

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

Suspensao injetavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

50 ml/100 ml

| 5. ESPECIES-ALVO |

Bovinos e caninos (caes)

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES) |

Leia o folheto informativo antes de administrar.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO |

O medicamento veterinario esta indicado para administracdo intramuscular a bovinos e administragéo
subcutanea a caninos (caes).

A dose recomendada de 8,75 mg/kg de peso corporal [7 mg/kg de peso corporal de amoxicilina e 1,75
mg/kg de peso corporal de &cido clavulanico] (1 ml por 20 kg de peso corporal) como dose Unica
diaria durante 3 a 5 dias.

Agitar bem antes de administrar. Usar uma agulha e seringa estéreis e completamente secas. Limpar o
septo antes de retirar cada dose. O volume méaximo administrado no local da inje¢cdo ndo deve
exceder 10 ml.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 42 dias.
Leite: 60 horas (5 ordenhas).
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| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

N&o administrar a coelhos, porquinhos-da-india, hamsters ou gerbilos.
N&o administrar a animais com disfuncéo renal grave, acompanhada de andria ou oligdria.

Adverténcias para o utilizador

Ocasionalmente, as penicilinas e as cefalosporinas podem causar reacOes alérgicas graves. Ler as
adverténcias para o utilizador no folheto informativo, assim como todas as outras adverténcias.

Deve ser tomado em conta o potencial para a ocorréncia de reagdo cruzada alérgica com outras
penicilinas.

As penicilinas podem aumentar os efeitos dos aminoglicdsidos.

10. PRAZO DE VALIDADE ‘

VAL.: dd/mm/aa

11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO ‘

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Agitar bem antes de administrar.

Apos a primeira perfuragdo do frasco, o seu contetido deve ser administrado no prazo de 28 dias.
Eliminar o material que ndo for administrado.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislacdo em vigor.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES Oou
RESTRI(;C)ES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda
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| 16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

AIM n° 51531

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote:
VAL.:

Distribuido por:

Bayer Portugal SA

Rua Quinta do Pinheiro, 5,
2794-003 Carnaxide

Depois de perfurado, administrar antes de:
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FOLHETO INFORMATIVO

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTAGCAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Norbrook Laboratories Limited

Station Works

Newry

Co. Down, BT35 6JP

Irlanda do Norte

Representante do titular
Bayer Portugal SA

Rua Quinta do Pinheiro, 5,
2794-003 Carnaxide

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Nisinject 175 mg suspensdo injetavel
3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

O medicamento veterinario € uma suspensao esbranquicada contendo amoxicilina 140 mg/mi
na forma de trihidrato de amoxicilina e acido clavulanico 35 mg/ml na forma de clavulanato
de potassio, numa base oleosa.

Excipientes: hidroxianisol butilado 0,08 mg e hidroxitolueno butilado 0,08 mg.

4, INDICACAO (INDICACOES)

Em bovinos:
Mastite, infecdes respiratérias e dos tecidos moles (p. ex.. inflamacdo do
umbigo/articulagdes, abcessos, etc.).

Em caninos:
InfecBes das vias respiratorias, das vias urinarias, infecdes cutaneas e dos tecidos moles (p.
ex.: abcessos, piodermite, saculite anal e gengivite).

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar a animais com hipersensibilidade conhecida a penicilina ou a outras
substancias do grupo dos betalactamicos.

N&o administrar a coelhos, porquinhos-da-india, hamsters ou gerbilos. Ndo administrar a
animais com disfuncao renal grave, acompanhada de anuria ou oliguria.

A administracdo do medicamento veterinario estd contraindicada nos casos em que se
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conhece a ocorréncia de resisténcia a associacdo de penicilinas ou de outras substancias do
grupo dos betalactamicos.

REACOES ADVERSAS

Apo6s a administragdo do medicamento veterinario podem ocorrer, em casos raros, diarreia,
vomitos e sudacdo. Com estes agentes podem ocorrer reacfes de hipersensibilidade nao
relacionadas com a dose.

Ocasionalmente, podem ocorrer reacdes alérgicas (p. ex.: reacdes cutaneas, anafilaxia).

Apos a administracdo podem ocorrer reagfes tecidulares locais no local da injecdo. Estas
reacOes sdo geralmente edemas e/ou endurecimento ligeiro a moderado, que podem persistir
até 2 semanas ap6s administracdo da dose recomendada nos muasculos da perna ou da garupa
e até 4 dias ap6s a administragdo da dose recomendada nos musculos do pescoco.
Ocasionalmente a inje¢do pode causar dor.

Caso observe efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o seu
médico veterinario.

ESPECIES-ALVO
Bovinos e caninos (caes).
DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

O medicamento veterinario esta indicado para administracdo intramuscular a bovinos e
administracdo subcutanea a caninos.

A dose recomendada de 8,75 mg/kg de peso corporal [7 mg/kg de peso corporal de
amoxicilina e 1,75 mg/kg de peso corporal de &cido clavulanico] (1 ml por 20 kg de peso
corporal) como dose Unica diaria durante 3 a 5 dias.

INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Agitar bem antes de administrar. Usar uma agulha e seringa estéreis e completamente secas.
Limpar o septo antes de retirar cada dose. A suspensdo ndo é adequada para administracdo
intravenosa ou intratecal.

Em bovinos, o volume maximo administrado no local da inje¢do ndo deve exceder 10 ml.

Em bovinos, o medicamento veterinario é bem tolerado até 2 vezes a dose recomendada,
administrada até um maximo de 5 dias.

Estudos realizados em bovinos aos quais foi administrada a dose recomendada duas vezes
esta dose, apresentaram lesbes musculares temporarias e dependentes da dose no local da
injecdo, que resultaram em aumento dos niveis de creatina quinase e de aspartato
aminotransferase. As rea¢es no local da injecdo tiveram tendéncia a ser dependentes da dose
e ficaram completamente resolvidas no espago de 2 semanas apds a administracdo na perna e
na garupa e no espaco de 4 dias ap6s a administracdo no pescoco, mesmo para o dobro da
concentragdo recomendada. N&o foram detetadas outras anomalias clinicamente
significativas.

O medicamento veterindrio ¢ bem tolerado em doses até 3 vezes a dose recomendada
administrada até 6 dias em cdes; contudo, para concentracdes 3 vezes superiores a dose
recomendada em cdes, podem ocorrer rea¢des no local da injecdo que ficam resolvidas ao fim
de 2 semanas.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em outubro 2019
Pagina 17 de 20



PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL Diregao Geral

de Alimentagao
e Veterindria

@ REPL’]BLICA AGRICULTURA, FLORESTAS a V
d

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.
10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 42 dias.
Leite: 60 horas (5 ordenhas).

11. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Apos a primeira perfuracdo do frasco, o seu contetido deve ser administrado no prazo de 28
dias. Eliminar o material que ndo for administrado.

Quando se perfura (abre) o recipiente pela primeira vez, deve-se calcular a data em que o
medicamento veterinario que restar no recipiente deve ser eliminado.

Na embalagem fornece-se informacao sobre o prazo de validade do medicamento veterinario
em utilizagdo. Esta data de eliminacdo do medicamento veterinario deve ser escrita no espaco
do rétulo destinado a esse efeito.

O é&cido clavulanico é sensivel a humidade. Portanto, € muito importante utilizar uma seringa
completamente seca quando extrair a suspensdo injetavel, para evitar contaminar com gotas
de agua o conteudo restante do frasco.

A contaminagdo forma gotas distintas de descoloracdo castanha, escuras, correspondentes as
goticulas de &gua introduzidas. O material assim afetado ndao deve ser administrado, porque a
sua poténcia pode ter sido significativamente reduzida.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precauc®es especiais para utilizacdo em animais

Este medicamento veterinario ndo contém um conservante antimicrobiano.

Caso ocorra uma reacdo alérgica, o tratamento deve ser suspenso. A administracdo
inapropriada do medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia de bactérias
resistentes a amoxicilina/acido clavulanico e a outras substancias do grupo dos
betalactdmicos. Em animais com insuficiéncia hepatica e renal deve-se fazer uma avaliacdo
cuidadosa do esquema posolégico. A administracdo do medicamento veterinario deve basear-
se em testes de sensibilidade e ter em conta as politicas antimicrobianas oficiais e locais. Para
tratamento de primeira linha, nos casos em que os testes de sensibilidade sugerirem que esta
abordagem ¢ eficaz, deve ser adotada uma terapéutica antibacteriana de espectro estreito.
Estudos realizados em animais de laboratério ndo mostraram nenhuma evidéncia de efeitos
teratogénicos. A seguranca do medicamento veterinario ndo foi avaliada em fémeas de
bovinos e caninos gestantes ou lactantes. Administrar apenas de acordo com a avaliacdo de
risco/beneficio realizada pelo médico veterinario responsavel.

Adverténcias para o utilizador

As penicilinas e as cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apés injecéo,
inalacdo, ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode conduzir
a reacBes cruzadas com as cefalosporinas e vice-versa. As reagdes alérgicas a estas
substancias podem ser ocasionalmente graves.

N&o manusear este medicamento veterinario se sabe que esta sensibilizado, ou se o tiverem
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13.

14.

15.

aconselhado a nédo trabalhar com estas preparacdes. Manusear este medicamento veterinario
com muito cuidado de forma a evitar exposi¢do, tomando todas as precaugdes recomendadas.
Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar imediata e abundantemente com agua.

Se apresentar sintomas ap0s a exposicao, tal como erupgdo cutanea, deve consultar o médico
e mostrar-lhe este aviso. Edema do rosto, l&bios ou olhos ou dificuldade respiratéria sdo
sintomas mais graves que exigem consulta médica urgente.

Lavar as maos ap0s a administracao.

PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINAGAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de
acordo com a legislagéo em vigor.

DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Outubro 2019.
OUTRAS INFORMACOES

Apresentacdes
Frasco para injetaveis multidose de 50 ml / 100 ml.

INFORMACAO ADICIONAL

O medicamento veterinario € ativo in vitro contra uma vasta gama de bactérias clinicamente
importantes, incluindo:

Bactérias Gram-positivas: Estafilococos (incluindo estirpes produtoras de betalactamases),
Estreptococos, Corinebactérias, Clostridios.

Bactérias Gram-negativas: Escherichia coli, Campylobacter spp, Klebsiella spp, Proteus spp,
Pasteurella spp, Bacteroides spp (incluindo as estirpes produtoras de betalactamases) e
Haemophilus spp.

O medicamento veterinario é eficaz contra as bactérias causadoras de uma vasta gama de
doencas.

A amoxicilina é um antibidtico betalactamico que na sua estrutura contém o anel
betalactamico e o anel de tiazolidina comuns a todas as penicilinas. A amoxicilina apresenta
atividade contra bactérias Gram-positivas e Gram-negativas suscetiveis.

Os antibidticos betalactamicos impedem a formacdo da parede celular bacteriana interferindo
com os estagios finais da sintese de peptidoglicanos. Eles inibem a atividade das enzimas
transpeptidase, que catalizam a reticulacdo entre as unidades poliméricas de glicopéptidos
gue formam a parede celular. Eles exercem uma acdo bactericida, mas provocam a lise
apenas das células em crescimento.

O acido clavulanico é um dos metabolitos naturais do estreptomicete Streptomyces
clavuligerus. A sua estrutura é semelhante a do nlcleo da penicilina, incluindo o facto de
possuir um anel betalactdmico. O &cido clavulanico é um inibidor das betalactamases, que
inicialmente atua competitivamente mas que por fim atua irreversivelmente.
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O é&cido clavulanico penetra na parede da célula bacteriana ligando-se as betalactamases intra
e extracelulares.

A amoxicilina é suscetivel a decomposicdo por B-lactamases produzidas por algumas
espécies de bactérias e, portanto, a combinagdo com um inibidor eficaz da R-lactamase (&cido
clavulénico) aumenta o espectro de bactérias contra as quais é ativa, incluindo as espécies
produtoras de R-lactamases.

Outro modo de resisténcia possivel a antibidticos betalactdmicos pode estar associado a
mutacGes cromossdmicas em bactérias, que resultam em modificacbes das proteinas de
ligacdo a penicilina (PBP), ou a modificacdo da permeabilidade celular a antibidticos
betalactdmicos; por natureza, estas mutagdes cromossémicas tém tendéncia a desenvolver-se
lentamente, principalmente por transmisséo vertical. Comunicou-se uma tendéncia na
resisténcia de E. coli.

O efeito bactericida da amoxicilina € neutralizado pela administragdo simultanea de
medicamentos de acdo bacteriostatica (macrolidos, sulfonamidas e tetraciclinas). Deve ser
levada em consideracdo a potencial reacdo cruzada alérgica com outras penicilinas. As
penicilinas podem aumentar os efeitos dos aminoglicésidos.

AIM n° 51531

Exclusivamente para uso veterinario.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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